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agosto de 2001, e d& outras providéncias.

Autor: Poder Executivo
Relator: Deputado Darcisio Perondi

| - RELATORIO

Trata-se de Comissao Especial destinada a proferir parecer ao Substitutivo do
Senado Federal ao Projeto de Lei da Camara n°® 9, de 2004 (PL n° 2.401, de 2003, na
Casa de origem), que regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacéo
de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados — OGMs e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, reestrutura a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, dispde sobre a Politica



Nacional de Biosseguranca — PNB, revoga a Lei n° 8.974, de 05 de janeiro de 1995, e
a Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e d& outras providéncias.

Submete-se a esta Comissdo Especial o Substitutivo do Senado ao Projeto de
Lei da Camara n°® 9, de 2004, que consubstanciara a chamada Lei de Biosseguranca.

Cabe ressaltar que a esta Comissao Especial ndo foi dada a oportunidade de
votar seu relatério no momento em que se discutia o Projeto de Lei 2.401/03. Na
ocasido, decidiu-se apresentar o parecer do relator diretamente ao Plenario desta
Casa Legislativa. O parecer apresentado e votado em Plenéario deu origem ao Projeto
de Lei da Camara — PLC n° 9, de 2004. O referido PLC foi encaminhado ao Senado
Federal, que aprovou Substitutivo ao PLC n° 9, que ora esta sendo analisado por esta
Comisséo Especial.

Importante lembrar que o Substitutivo aprovado pelo Senado muito se
aproxima do parecer apresentado a esta Comissdo Especial pelo entdo deputado
Aldo Rebelo, atual Ministro da Secretaria de Coordenacdo Politica e assuntos
Institucionais da Presidéncia da Republica. Embora tenha sido resultado de amplos
debates e estudos realizados nesta Comisséo Especial, devido a sua nomeacao para
0 cargo de Ministro, o parecer por ele elaborado ndo foi votado por esta Comissao
Especial. Como j& foi dito, o relatério que foi apresentado ao Plenario desta casa nao
foi debatido por esta Comissdo Especial, e sO0 foi conhecido no momento de sua
apresentacdo. Como néo foi objeto de consenso, sua aprovacéo foi decidida no voto.

SOBRE AS MODIFICACOES PROPOSTAS PELO SENADO FEDERAL:

Embora o Projeto de Lei de Biosseguranca aprovado pela Camara (Projeto de
Lei - PL n° 9 de 2004 ) tenha melhorado significativamente o projeto enviado pelo
Poder Executivo no que diz respeito as pesquisas com OGMs, o Substitutivo do
Senado ao PL n° 9 de 2004 acrescenta pontos fundamentais ao mesmo, sem 0s
qguais o PL ndo apresentaria a sistemética necessaria a boa regulamentacdo da
matéria nem ofereceria garantia juridica aos investidores. O complemento proposto
pelo Senado no ambito da regulamentacdo das atividades comerciais com OGMs,
afasta a exacerbacdo dos procedimentos de controle bem como a duplicidade de
acOes dos diferentes atores do Sistema Nacional de Biosseguranca.



SOBRE AS CELULAS-TRONCO EMBRIONARIAS:

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-
tronco embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo "in

vitro" e nado utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condic¢oes:
| - sejam embriBes inviaveis; ou

Il - sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo desta
Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem 3
(trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituicbes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a
apreciacdo e aprovacdo dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializagdo do material bioldgico a que se refere este artigo e
sua pratica implica no crime tipificado no art. 15 da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de
1997.

Diferente do Projeto de Lei da Camara, que proibe as pesquisas com células-
tronco embrionarias, a proposta que esta sendo discutida por esta Comissao,
estabelece critérios para a liberacdo de pesquisas com essas células. A proposta
conta com o apoio do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, da Secretaria Especial de
Direitos Humanos da Presidéncia da Republica, de diversas instituicdes cientificas e
de associacoes de deficientes e doentes, que tém nesta terapia a Unica esperanca de
cura.

SOBRE O LICENCIAMENTO AMBIENTAL:

Art. 6° Fica proibido:

VI - liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio e, nos casos de
liberacdo comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o
licenciamento do 6rgdo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBiIo
considerar a atividade como potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou
sem a aprovacdo do Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, quando o
processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacéo;



O inciso VI desse artigo 6°, proposto pelo Senado, objetiva tratar de forma
cientifica, e ndo com dogmatismo o procedimento de identificacdo das atividades
envolvendo OGMs e derivados, que sejam potencialmente poluidoras do meio
ambiente.

A redacdo aprovada pela Camara e oriunda do Relatério do Deputado
Renildo Calheiros, estabelece, a priori, que qualquer atividade com OGM constitui
atividade poluidora do meio ambiente, pois o texto veda a realizacdo de qualquer
atividade comercial com OGM sem o Licenciamento Ambiental.

A introducéo da expresséao “quando a CTNBIo considerar a atividade como
potencialmente causadora de degradacdo ambiental”, flexibiliza o dogmatismo do
texto aprovado e permite a CTNBio, Orgdo colegiado e interdisciplinar, cuja
composi¢cao conta com 27 cientistas e representantes do poder executivo afetos a
guestdo, avaliar e identificar, caso a caso, as atividades com OGMs que sao
potencialmente poluidoras. Sendo que, uma vez identificada a atividade como tal,
o Poder Publico, através do IBAMA, estara legitimado para exigir o Licenciamento
Ambiental e o EIA.

SOBRE O CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA — CNBS:

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, vinculado
a Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da
Republica para a formulagédo e implementacédo da Politica Nacional de Biosseguranca
- PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

IV - apreciar o recurso de que trata o 8 7° do art. 16, no prazo de até 45
(quarenta e cinco) dias a contar da data de sua apresentacédo, sendo considerado
prejudicado o recurso em caso de nao obediéncia desse prazo.

§ 2° O CNBS tem o prazo de até 30 (trinta) dias, da data da publicacdo da
decisdo técnica da CTNBio, para avocar 0 processo e deliberara no prazo de 45
(quarenta e cinco) dias a contar da data de protocolo do processo em sua Secretaria,
sendo considerada definitiva a decisdo em caso de ndo obediéncia desses prazos.

Fundamental o estabelecimento de prazo para a decisdo final do CNBS em
caso de divergéncias entre os oOrgdos de fiscalizacdo, que também integram a
CTNBio, e a Comissdo. O estabelecimento de prazo possibilita as instituicoes
publicas e privadas a elaboracédo de cronogramas de trabalho, que nesse mundo agil
e globalizado séo indispensaveis para a sobrevivéncia econdmica de qualquer setor.



SOBRE O QUORUM DA CTNBio:

Art. 11. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete)
cidadéos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notéria atuacédo e saber
cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas
areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio
ambiente, sendo:

8§ 7° A reunido da CTNBIio podera ser instalada com a presenca de 14
(catorze) de seus membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das
areas referidas no inciso | do "caput” deste artigo.

8§ 8° As decisdes da CTNBio serdo tomadas por maioria dos membros
presentes a reunido, respeitado o quorum previsto no § 7°.

A proposta que estamos aprovando nesta Comisséo, inviabiliza a ditadura
do voto contrario em reunides com quérum minimo. A redacdo correspondente a
este tema, no texto aprovado pela Camara, 86° do artigo 9°, prevé um quorum de
14 membros presentes para a instalagdo da reunido. J4 no § 7°, estabelece que as
decisbes da CTNBIio serdo tomadas com a aprovacdo da maioria absoluta dos
membros do Colegiado.

Considerando que uma reunido seja realizada com o quérum minimo
exigido pela lei, todas as suas deliberacdes s6 terdo validade se aprovadas de
forma consensual. Esta sistematica torna inviavel o processo de avaliagdo, pois
um voto contrario apenas, por mais fragil que tenha sido a sua fundamentacéo,
prevalecera sobre os demais. Por outro lado, o texto aprovado pelo Senado prevé
recurso a ser apresentado ao CNBS em caso de discordancia, o que permite uma
instancia superior que funcionara como um tribunal para dirimir o conflito.



SOBRE A DECISAO TECNICA DA CTNBio:

Art. 14. Compete a CTNBIo:

8 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a
deciséo técnica da CTNBiIo vincula os demais 6rgéos e entidades da administragéo.

O 8 1° do artigo 14, aprovado pelo Senado, diferente do projeto aprovado
pela Camara, que contempla a vinculacdo da decisdo da CTNBIio apenas nos casos
de pesquisa, propde que a decisdo técnica da CTNBio deve vincular os demais
orgaos da administracdo tanto nos casos de pesquisas quanto nos casos de
comercializagao.

N&ao se justifica criar uma Comissdo com 27 doutores, cujo objetivo é zelar
pela biosseguranca das atividades no campo da engenharia genética no Brasil, e ndo
conceder a esse competéncia plena para emitir parecer vinculativo no campo da
biosseguranca. Sera que 6rgdos como a ANVISA e o IBAMA, que sao devidamente
representados na CTNBio por meio das indica¢cdes dos Ministros da Saude e Meio
Ambiente, possuem capacidade técnica maior do que o Colegiado que este Projeto de
Lei busca reformular? Caso a resposta seja afirmativa, porque criar entdo uma
CTNBio com atuacéo esvaziada cujo funcionamento trara custos aos cofres publicos?

A manutencdo da proposta apresentada pelo Senado se faz necesséria e
Imperiosa, tanto por uma questao de racionalidade administrativa e transparéncia do
processo decisoério praticado por um amplo colegiado, quanto por reconhecimento e
respeito a capacidade dos cientistas brasileiros. Convém ainda ressaltar que os
Ministérios responsaveis pelo registro e fiscalizacdo dos OGMs também tém assento
na CTNBIo, e, portanto, participam do processo decisorio.

SOBRE A MANUTENCAO DA VALIDADE DOS CQB E COMUNICADOS DA
CTNBio:

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em
Biosseguranca, comunicados e decisao técnicas ja emitidos pela CTNBIio, bem como,
no que nao contrariarem o disposto nesta Lei, 0s atos normativos emitidos ao amparo
da Lei n® 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

O texto que estamos aprovando, elimina o problema que o projeto aprovado
pela Camara criara em seu artigo 35, que convalidava os atos anteriormente
praticados pela CTNBio apenas com relagcdo as pesquisas.



Cabe lembrar que o sistema de biosseguranca vem sendo construido desde
1995, ano em que foi publicada e regulamentada a primeira Lei de Biosseguranca
brasileira, Lei 8.974/95. Segundo o sistema de biosseguranca vigente, os interessados
em desenvolver atividades com OGMs, principalmente atividades envolvendo
prestacdo de servicos, producéo industrial e pesquisas, devem requerer junto a CTNBIo
o Certificado de Qualidade em Biosseguranca — CQB, e constituir uma Comissao
Interna de Biosseguranga — CIBio.

Para conceder o CQB e aprovar a CIBio, a CTNBIio faz uma avaliacdo da
estrutura material que a instituicdo possui, inclusive com visitas técnicas ao local das
instalacdes, e uma avaliacdo do quadro de especialistas que irdo compor a CIBio da
instituicdo. Adaptar-se, portanto, as exigéncias que o Poder Publico faz por meio da
CTNBIo, requer investimentos significativos em construgdes, instalacdes de laboratérios
e contratacdo de especialistas. Atualmente, o sistema nacional de biosseguranca conta
com mais de 200 instituicdes certificadas pelo Poder Publico, ou seja, pela CTNBIo, que
por forca do texto da Medida Proviséria n°® 1 do Presidente da Republica integra a
estrutura basica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Validar os atos ja praticados pela CTNBio, além de respeitar o patrimdnio e o
trabalho daqueles que acreditaram e investiram no desenvolvimento da ciéncia e da
tecnologia brasileiras, oferece uma garantia juridica que um Estado Democratico de
Direito, como € o caso do Brasil, tem por obrigacéo oferecer aos seus cidadaos.

SOBRE A SOJA GENETICAMENTE MODIFICADA:

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios
concedidos sob a égide da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producdo e a comercializacdo de sementes de
cultivares de soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no
Registro Nacional de Cultivares - RNC do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento.

Os artigos 34 e 35 resolvem de forma definitiva o problema do plantio
comercial da soja RR, aprovada pela CTNBio desde 1998 e que vem ensejando a
edicao de continuadas medidas provisorias pelo Presidente da Republica, portanto os
referidos artigos devem ser mantidos.

SOBRE A APLICACAO DA LEI DOS AGROTOXICOS AOS OGMs:
Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n°® 7.802,
de 11 de julho de 1989, e suas alteracdes, exceto para 0s casos onde eles sejam

desenvolvidos para servir de matéria-prima para a producéo de agrotoxicos.

Ao afastar parcialmente a aplicacdo da Lei n° 7.802/89 (Lei dos Agrotoxicos),
estaremos eliminando uma das maiores fontes de criacdo de entraves burocraticos



para a realizacdo de pesquisas e comercializacdo de grande parte dos OGMs, hoje
desenvolvidos para uso na agricultura. Sem, contudo, em nada prejudicar a analise da
biosseguranca, visto que a avaliacdo de risco do OGM é devidamente realizada pela
CTNBIO.

Essa exigéncia da Lei de Agrotoxicos levou a paralisacdo completa de mais
de 60 pesquisas no Brasil, como é o caso das pesquisas da EMBRAPA com o feijao,
0 mamao e a batata resistentes a virus.

Il - VOTO DO RELATOR

A tarefa desta Comissdo Especial serd estabelecer proposta de marco
regulatério claro e estavel em biotecnologia, a ser apresentada ao plenario desta
Casa. Tal proposta, sendo aprovada, permitira que se facam o0s investimentos
necessarios em pesquisa e em desenvolvimento nessa area estratégica.

A aprovacdo desta nova Lei de Biosseguranca marcard uma nova fase no
desenvolvimento da ciéncia brasileira.

Esperamos que o acordo realizado pelo lider do governo no Senado Federal,
Senador Aloizio Mercadante, e que contou com o apoio do Palacio do Planalto, possa
agora ser cumprido e que possamos aprovar o texto aprovado naquela Casa.

Por todo o exposto, concluimos nosso Parecer opinando pela aprovacéo total
do Projeto de Lei 2.401/2.003, na forma do Substitutivo aprovado pelo Senado
Federal ao Projeto de Lei da Camara n° 9, de 2004 (PL n°® 2.401, de 2003, na Camara
dos Deputados).

Darcisio Perondi
Relator



